FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Envarsus

0,75 mg,1 mg, 4 mg depottabletter
takrolimus

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Envarsus ar och vad det anvands for
2. Vad du behover veta innan du tar Envarsus
3. Hur du tar Envarsus

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Envarsus ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Envarsus ar och vad det anvands for

Envarsus innehaller den aktiva substansen takrolimus. Det ar ett
immunsuppressivt medel. Efter njur- eller levertransplantationen
forsoker kroppens immunsystem att stota bort det nya organet.

Envarsus anvands for att kontrollera kroppens immunsvar sa
kroppen kan acceptera det transplanterade organet.

Du kan ocksa fa Envarsus mot en pagaende avstotningsreaktion av
din transplanterade lever, njure, hjarta eller annat organ nar
tidigare behandling som du fatt inte kunnat kontrollera immunsvar
et efter din transplantation.

Envarsus anvands till vuxna.

2. Vad du behover veta innan du tar Envarsus

Ta inte Envarsus

"~ om du ar allergisk mot takrolimus eller nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

" om du ar allergisk mot sirolimus eller nagot
makrolidantibiotikum (t.ex. erytromycin, klaritromycin,
josamycin).

Varningar och forsiktighet
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Envarsus innehaller den aktiva substansen takrolimus som tillfors i
en depotformulering. Envarsus tas en gang dagligen och kan inte
bytas ut mot andra befintliga lakemedel som innehaller takrolimus
(med omedelbar frisattning eller med depotformulering) pa basis
av samma dos.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Envarsus:

- om du har eller har haft leverproblem.

~ om du har diarré i mer an en dag.

" om du tar nagot av de lakemedel som ndmns under "Andra
lakemedel och Envarsus”.

- om du har en foréndring av hjartats elektriska aktivitet, sa
kallad QT-forlangning.

" svara magsmartor med eller utan andra symtom, som frossa,
feber, illamaende eller krékningar.

~ en infektion som leder till problem med njurarna eller symtom
pa nervsystemet.

- huvudvark, forandrad psykisk status, krampanfall och
synrubbningar.

- svaghet, forandringar av hudens eller 6gonens farg,
benagenhet att [attare fa blamarken, infektion, hosta, blodbrist
(anemi).

- om du har eller har haft skada i de minsta blodkarlen som
kallas trombotisk mikroangiopati/trombotisk trombocytopen
purpura/hemolytiskt uremiskt syndrom. Tala om for din lakare
om du far feber, blamarken under huden (som kan se ut som
roda prickar), oforklarlig trotthet, forvirring, gulfargning av hud
eller ogon, minskad urinproduktion, synforlust och epileptiska
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krampanfall (se avsnitt 4). Nar takrolimus tas tillsammans med
sirolimus eller everolimus kan risken for att utveckla dessa
symtom oOka.

Undvik att ta vaxtbaserade lakemedel, t.ex. johannesort (
Hypericum perforatum) eller andra vaxtbaserade produkter
eftersom detta kan paverka effektiviteten hos Envarsus och vilken
dos du behdver ta. Om du ar tveksam ska du radgéra med din
lakare innan du tar nagra vaxtbaserade lakemedel eller produkter.

Lakaren kan behdva justera dosen av Envarsus eller kommer att
besluta att avbryta behandlingen med takrolimus.

Du bér halla regelbunden kontakt med din lakare. Ibland kan
lakaren behdva gora tester pa blod, urin, hjarta eller 6gon for att
kunna stalla in ratt dos av Envarsus.

Undvik att utsatta dig for sol och UV-ljus (ultraviolett ljus) medan
du tar Envarsus. Det beror pa att immunsuppressiva medel kan 6ka
risken for hudcancer. Bar skyddande klader och anvand ett
solskyddsmedel med hog skyddsfaktor.

Barn och ungdomar

Anvandning av Envarsus rekommenderas inte till barn och
ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Envarsus

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, inklusive receptfria
lakemedel och ortpreparat.
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Det ar inte rekommenderat att ta Envarsus tillsammans med
ciklosporin (ett annat lakemedel som anvands for att forhindra att
transplanterade organ avstots).

Om du behéver besdka en annan lakare an din
transplantationsspecialist ska du tala om f6r lakaren att du tar
takrolimus. Lakaren kan behdva rddgéra med din
transplantationsspecialist om du ska anvanda ett annat lakemedel
som kan oka eller minska takrolimuskoncentrationen i blodet.

Mangden Envarsus i blodet kan paverkas av andra ldkemedel som
du tar, och mangden av andra lakemedel i blodet kan paverkas av
att du tar Envarsus, vilket kan krava att behandlingen avbryts eller
att dosen av Envarsus okas eller minskas.

Hos vissa patienter har takrolimuskoncentrationerna i blodet Okat
nar de tagit andra lakemedel samtidigt. Detta kan leda till allvarliga
biverkningar, till exempel problem med njurarna och nervsystemet
samt rubbningar i hjartrytmen (se avsnitt 4).

Paverkan pa koncentrationerna av Envarsus i blodet kan uppsta
mycket snabbt efter att ett annat [akemedel bdrjat anvandas.
Darfor kan fortlopande upprepad kontroll av koncentrationen av
Envarsus i blodet behovas under de forsta dagarna efter att du
borjat ta ett annat lakemedel och med tata intervall sa lange
behandlingen med det andra lakemedlet pagar. Vissa andra
lakemedel kan minska takrolimuskoncentrationen i blodet, vilket
kan Oka risken for transplantatavstotning.

Du bor sarskilt tala om for [akaren om du tar eller nyligen har tagit
lakemedel som:
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" lakemedel mot svamp och antibiotika, sarskilt sa kallade
makrolidantibiotika som anvands for att behandla infektioner
(t.ex. ketokonazol, flukonazol, itrakonazol, posaconazole,
vorikonazol, klotrimazol, isavukonazol, mikonazol, kaspofungin,
telitromycin, erytromycin, klaritromycin, josamycin,
azitromycin, rifampicin, rifabutin, isoniazid och flukloxacillin)

- letermovir, som anvands for att forhindra sjukdomar orsakade
av CMV (cytomegalovirus hos manniska)

- HIV-proteashammare (t.ex ritonavir, nelfinavir, sakvinavir),
boostermedicinen kobicistat och kombinationstabletter, eller
icke-nukleosida omvanda transkriptashammare mot HIV
(efavirenz, etravirin, nevirapin) som anvands for att behandla
HIV-infektion

- HCV-proteashammare (t.ex. telapreuvir,
boceprevir,kombinationen ombitasvir/paritaprevir/ritonavir
med eller utan dasabuvir), elbasvir/grazoprevir och
glekaprevir/pibrentasvir) som anvands for att behandla hepatit
C

" nilotinib och imatinib, idelalisib, ceritinib, crizotinib,

apalutamid, enzalutamid eller mitotan (som anvands for att
behandla vissa cancerformer)

- mykofenolsyra, som anvands for att dampa immunforsvaret for
att forhindra avstotning av det transplanterade organet

" lakemedel mot magsar och aterfléde av magsyra (t.ex.
omeprazol, lansoprazol eller cimetidin)

" antiemetika som anvands for att behandla illamaende och
krakning (t.ex. metoklopramid)

" cisaprid eller antacidumet magnesium-aluminiumhydroxid som
anvands for att behandla halsbranna

- p-piller eller andra hormonbehandlingar med etinylestradiol,
hormonbehandlingar med danazol
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- lakemedel som anvands for att behandla hogt blodtryck eller
hjartproblem (t.ex. nifedipin, nikardipin, diltiazem och
verapamil)

" antiarytmiska substanser (t.ex. amiodaron) som anvands for
att kontrollera arytmi (ojamna hjartslag)

- lakemedel som kallas statiner och anvands for att behandla
forhojt kolesterol och triglycerider

- karbamazepin, fenytoin eller fenobarbital som anvands for att
behandla epilepsi

- metamizol som anvands for att behandla smarta och feber

- kortikosteroiderna prednisolon och metylprednisolon som
tillhor klassen kortikosteroider och anvands for att behandla
inflammationer eller undertrycka immunsystemet (t.ex. vid
transplantatavstotning)

- nefazodon som anvands for att behandla depression

" Ortpreparat som innehaller johannesort (Hypericum perforatum
)eller extrakt av Schisandra sphenanthera

- cannabidiol (anvands bland annat for behandling av epileptiska
krampanfall)

Tala om for din lakare om du far behandling mot hepatit C.
Lékemedelsbehandling mot hepatit C kan paverka leverfunktionen
och darmed takrolimuskoncentrationen i blodet.
Takrolimuskoncentrationen i blodet kan minska eller oka beroende
pa vilka lakemedel som ordinerats mot hepatit C. Lakaren kan
behova kontrollera takrolimuskoncentrationerna i blodet noggrant
och justera Envarsus-dosen efter att du borjar behandlas for
hepatit C.
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Tala om for [akaren om du tar eller behdver ta ibuprofen (anvands
for att behandla feber, inflammation och smarta), antibiotika
(kotrimoxazol vankomycin eller aminoglykosidantibiotika som
gentamicin), (amfotericin B (anvands for att behandla
svampinfektioner) eller antivirala medel (anvands for att behandla
virusinfektioner, t.ex. aciklovir, ganciklovir, cidofovir, foskarnet).
Dessa kan forvarra problem med njurarna eller nervsystemet om
de tas tillsammans med Envarsus.

Tala om for din lakare om du tar sirolimus eller everolimus. Nar
takrolimus tas tillsammans med sirolimus eller everolimus kan
risken for att utveckla trombotisk mikroangiopati, trombotisk
trombocytopen purpura och hemolytiskt uremiskt syndrom oka (se
avsnitt 4).

Medan du tar Envarsus behover [akaren dessutom veta om du tar
kaliumtillskott eller vissa urindrivande medel som anvands vid
hjartsvikt, hogt blodtryck och njursjukdom (t.ex. amilorid,
triamteren eller spironolakton), eller trimetoprim- eller
trimetoprim/sulfametoxazol-antibiotikum som kan oka
kaliumnivaerna i ditt blod, icke-steroida antiinflammatoriska
substanser (NSAID-medel, t.ex. ibuprofen) som anvands for feber,
inflammation och smarta, antikoagulanter (blodfortunningsmedel)
eller lakemedel for diabetes som tas via munnen.

Om du maste vaccineras ska du tala om det for |akaren innan du
far vaccinet.

Envarsus med mat och dryck

Undvik grapefrukt (aven som juice) medan du behandlas med
Envarsus, eftersom det kan paverka lakemedlets nivaer i blodet.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Takrolimus utsondras i brostmjolk. Darfor ska du inte amma medan
du tar Envarsus.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner om du kanner
dig yr eller sdmnig, eller har svart att se tydligt efter att ha tagit
Envarsus. Dessa effekter ar vanligare om du aven dricker alkohol.

Envarsus innehaller laktos

Envarsus innehaller laktos (mj6lksocker).

® Envarsus 0,75 mg tabletter: 41,7 mg
® Envarsus 1 mg tabletter: 41,7 mg
® Envarsus 4 mg tabletter: 104 mg

Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

3. Hur du tar Envarsus

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Detta lakemedel far endast ordineras till dig av en ldkare med
erfarenhet av att behandla patienter som fatt ett transplanterat
organ.

Viktig information
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Se till att du far samma takrolimuslakemedel varje gang du hamtar
ut ditt recept, savida inte din transplantationsspecialist har kommit
overens med dig om att andra till ett annat takrolimuslakemedel.
Detta lakemedel ska tas en gang dagligen. Om lakemedlet inte ser
ut som vanligt, eller om dosanvisningarna har andrats, ska du tala
med din lakare eller med apotekspersonal snarast mojligt for att
sakerstalla att du far ratt lakemedel.

Hur mycket Envarsus ska jag ta?
Startdosen for att forhindra avstotning av ditt transplanterade
organ bestams av lakaren beraknat pa din kroppsvikt.

Initiala dagliga doser precis efter transplantationen brukar ligga
inom intervallet: 0,11-0,17 mg per kg kroppsvikt per dag, beroende
pa det transplanterade organet. Vid behandling av avstétning kan
samma doser anvandas.

Dosen beror pa ditt allmanna tillstand och vilka andra
immunsuppressiva lakemedel du tar. Efter insattningen av din
behandling med detta Iakemedel gor lakaren tata blodtester for att
faststalla ratt dos. Darefter behover lakaren gora regelbundna
blodtester for att faststalla ratt dos och justera dosen ibland.
Lakaren brukar vanligtvis sanka din Envarsus-dos sa snart ditt
tillstand har stabiliserats.

Hur ska jaqg ta Envarsus-tabletterna?
Envarsus tas via munnen en gang dagligen, i allménhet pa
fastande mage.
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Ta tabletterna omedelbart nar du har tagit ut dem ur blistret.
Tabletterna ska svaljas hela med ett glas vatten. Svalj inte
torkmedlet som ligger i folieomslaget.

Hur lange ska jag ta Envarsus-tabletterna?

Du maste ta Envarsus varje dag sa lange du behdver
Immunsuppression for att forhindra avstotning av ditt
transplanterade organ. Du bor halla regelbunden kontakt med din
lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Envarsus

Om du har rakat ta for stor méngd av Envarsus ska du omedelbart
kontakta lakaren eller narmaste akutmottagning.

Om du har glomt att ta Envarsus

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Ta
tabletten sa snart som majligt samma dag.

Om du slutar att ta Envarsus

Att avsluta behandlingen med Envarsus kan oka risken for
avstotning av ditt transplanterade organ. Sluta inte med din
behandling om inte din lakare har sagt att du ska gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Takrolimus forsvagar kroppens forsvarsmekanism (immunsystem),
vilken inte kommer att vara lika bra pa att bekdmpa infektioner.
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Darfor kan du ha lattare for att fa infektioner medan du tar
Envarsus.

Vissa infektioner kan vara allvarliga eller livshotande och kan
inkludera infektioner orsakade av bakterier, virus, svamp, parasiter
eller andra infektioner.

Kontakta omedelbart lakaren om du far tecken pa infektion, sasom:

" Feber, hosta, halsont, kanner dig svag eller mar allmant daligt

" Minnesforlust, problem att ténka, svarigheter att ga eller
synforlust - detta kan bero pa en mycket sallsynt, allvarlig
infektion i hjarnan, som kan vara livshotande (progressiv
multifokal leukoencefalopati, [PML])

Kontakta din ldkare omedelbart om du far allvarliga biverkningar.
Allvarliga biverkningar kan forekomma, inklusive allergiska och
anafylaktiska reaktioner. Godartade och elakartade tumorer har
rapporterats efter behandling med Envarsus.

Kontakta omedelbart lakare ifall du har eller misstanker att du har
nagon av féljande allvarliga biverkningar:

Allvarliga vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 anvandare):

- Gastrointestinal perforation: kraftiga buksmartor eventuellt
tillsammans med andra symtom, som frossa, feber, illamaende
eller krakningar.

- Otillracklig funktion hos det transplanterade organet.

- Dimsyn.
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Allvarliga mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till
1 av 100 anvandare):

- Trombotisk mikroangiopati (skada i de minsta blodkarlen)
inklusive hemolytiskt
uremiskt syndrom, ett tillstand med féljande symtom: lag eller
ingen urinproduktion (akut njursvikt), extrem trotthet,
gulfargning av hud eller 6gon (gulsot) och onormala blamérken
eller blédning och tecken pa infektion.

Allvarliga sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
1 000 anvandare):

" Trombotisk trombocytopen purpura: ett tillstand som omfattar
skada i de minsta blodkarlen och som kannetecknas av feber
och blamarken under huden som kan se ut som réda
knappnalsstora prickar, med eller utan oforklarlig extrem
trotthet, forvirring, gulfargning av hud eller 6gon (gulsot), med
symptom pa akut njursvikt (Iag eller ingen urinproduktion),
synforlust och epileptiska krampanfall.

" Toxisk epidermal nekrolys: skador och blasor pa hud eller
slemhinnor, rod svullen hud som kan lossna ifran stora delar av
kroppen.

- Blindhet.

Allvarliga mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvandare):

-~ Stevens-Johnsons syndrom: oforklarlig utbredd smarta i huden,
ansiktssvullnad, allvarlig sjukdom med blasbildning i huden,
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munnen, 6gonen och konsorganen, nasselutslag, svullen
tunga, roda eller lila hudutslag som sprider sig, flagande hud,

- Torsades de pointes: forandring i hjartfrekvensen som kan,

men inte behodver, atféljas av symtom sasom brostsmartor
(karlkramp), svaghet, yrsel eller illamaende, hjartklappning och
andningssvarigheter.

Allvarliga biverkningar - ingen kand frekvens (frekvensen kan inte
beraknas fran tillgangliga data):

14

- Opportunistiska infektioner (orsakade av bakterier, svamp,

virus och protozoer): langvarig diarré, feber och halsont.

- Godartade och elakartade tumorer har rapporterats efter

behandling till foljd av immunsuppressionen.

- Fall av ren erytrocytaplasi (en mycket allvarlig minskning av

antalet roda blodkroppar), hemolytisk anemi (minskat antal
roda blodkroppar pa grund av 6kad nedbrytning, tillsammans
med trotthet) och febril neutropeni (en minskning av de vita
blodkroppar som bekampar infektion, tillsammans med feber)
har rapporterats. Det ar inte kant exakt hur ofta dessa
biverkningar uppstar. Du kan vara symtomfri eller uppleva
symtom som trotthet, apati, onormal blekhet, andfaddhet,
yrsel, huvudvark, brostsmartor och kyla i hander och fotter,
beroende pa hur allvarligt tillstandet ar.

"~ Fall av agranulocytos (allvarlig minskning av antalet vita

blodkroppar tillsammans med sar i munnen, feber och infektion
(er)). Du kan vara symtomfri eller uppleva symptom som
plotslig feber, stelhet och ont i halsen.

" Allergiska och anafylaktiska reaktioner med foljande symtom:

plotsligt kliande utslag (nasselutslag), svullnad i hander, fotter,
vrister, ansikte, lappar, mun eller hals (som kan orsaka
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svarigheter att svalja eller andas) och du kan uppleva att du ar
pa vag att svimma.

" Posteriort reversibelt encefalopatisyndrom (PRES): huvudvark,
forvirring, humorsvangningar, kramper och synstorningar.
Detta kan vara tecken pa en sjukdom som kallas posteriort
reversibelt encefalopatisyndrom, vilket har rapporterats hos
vissa patienter som behandlats med takrolimus.

" Optisk neuropati (synnervspaverkan): problem med din syn
sasom dimsyn, férandringar i fargseende, svarighet att se
detaljer eller att ditt synfalt blir begransat.

De biverkningar som anges nedan kan ocksa forekomma efter att
du fatt Envarsus och kan vara allvarliga:

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
personer):

- Forhojt blodsocker, diabetes mellitus, forhojt kalium i blodet
- Somnproblem

- Skakningar, huvudvark

"~ Forhojt blodtryck

- Onormala leverfunktionstester

" Diarré, illamaende

- Njurproblem

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
personer):
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- Minskat antal blodceller (blodplattar, roda eller vita blodceller),

okat antal vita blodceller, forandrat antal roda blodceller (ses
vid blodtester)

- Minskad mangd magnesium, fosfat, kalium, kalcium eller

natrium i blodet, vatskedverbelastning, 6kad mangd urinsyra
eller lipider i blodet, nedsatt aptit, aptitforlust, okad surhet |
blodet, andra forandringar i blodsalterna (ses i blodtester)

- Angestsymtom, forvirring och desorientering, depression,

humarforandringar, mardrommar, hallucinationer, psykiska
storningar

- Krampanfall, medvetandestorningar, stickningar och

domningar (ibland smartsamma) i hander och fotter, yrsel,
nedsatt skrivférmaga, stérningar i nervsystemet

- Okad ljuskanslighet, 6gonbesvar

- Ringande ljud i oronen

- Reducerat blodflode i hjartats karl, snabbare hjartslag

- Blodning, partiell eller fullstandig blockering av blodkarl, sankt

blodtryck

- Andfaddhet, forandringar i lungvavnad, vatskeansamling runt

lungan, inflammation i svalget, hosta, influensaliknande
symtom

" Inflammation eller sar som ger buksmarta eller diarré, blédning

i magsacken, inflammation eller sar i munnen, ansamling av
vatska i buken, krakning, buksmarta, matsmaltningsbesvar,
forstoppning, gasbesvar, uppblashet, |6s avforing, magproblem

" Rubbningar i gallgangen, gulaktig hud pa grund av

leverproblem, skador pa levervavnad och inflammation i levern

" Klada, utslag, haravfall, akne, 6kad svettning
- Smarta i leder, extremiteter eller ryggen, muskelkramper
- Otillracklig njurfunktion, minskad produktion av urin, forsamrad

eller smartsam urinering
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- Allman svaghet, feber, ansamling av vatska i kroppen, smarta

och obehag, dkad mangd av enzymet alkaliskt fosfatas i
blodet, viktokning, stord uppfattning av kroppstemperatur

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
personer):
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- Forandringar i blodets koagulering, minskat antal av alla typer

av blodceller (ses i blodtester)

- Uttorkning
- Psykotiskt beteende, som vanforestallningar, hallucinationer

och forvirring

- Minskat protein eller socker i blodet, okat fosfat i blodet
- Koma, blodning i hjarnan, stroke, forlamning, storning i

hjarnan, avvikande tal och sprak, minnesproblem

"~ Grumling av 6gonlinsen, partiell eller total oférmaga att hora
- Oregelbundna hjartslag, hjartat stannar, nedsatt hjartfunktion,

sjukdom i hjartmuskeln, forstoring av hjartmuskeln, starkare
hjartslag, onormalt EKG, onormal hjartfrekvens och puls

- Blodpropp i en ven i arm eller ben, chock
" Andningssvarigheter, sjukdomar i luftvagarna, astma
~ Akut eller kronisk inflammation i bukspottkorteln, inflammation

i slemhinnan pa bukvéggens insida, stopp i tarmen, dkad
mangd av enzymet amylas i blodet, reflux av maginnehall upp i
svalget, langsammare témning av magsacken

"~ Inflammation i huden, brannande kansla i solljus
- Sjukdomar i lederna
-~ Oférmaga att urinera, smartsam menstruation och onormal

menstruationsblddning

~ Multipel organsvikt, influensaliknande sjukdom, okad

kanslighet mot varme och kyla, tryckkansla i brostet,
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nervositet eller onormal kansla, okning av enzymet
laktatdehydrogenas i blodet, viktnedgang

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000
personer):

~ Sma blédningar i huden pa grund av blodkoagel

- Okad stelhet i musklerna

- Dovhet

- Ansamling av vatska runt hjartat

-~ Akut andnadd

- Cystabildning i bukspottkorteln, forstadium till tarmstopp

- Problem med blodflodet i levern

- Allvarlig sjukdom med blasor i huden, munnen, 6gonen och
genitalierna

- Okad beharing

" Torst, fall, tranghetskansla i brostet, nedsatt rorlighet, sar

Mycket sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 personer);

- Muskelsvaghet

- Nedsatt horsel

- Onormala resultat vid ultraljudsundersokning av hjartat
"~ Leversvikt

- Smartsam urinering med blod i urinen

- Okning av fettvavnad

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
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namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Envarsus ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, blistret och
omslaget efter EXP: / Utg.dat. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalomslaget av aluminiumfolie. Ljuskansligt.

Anvand alla depottabletterna inom 45 dagar efter oppnandet av
aluminiumomslaget.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen ar takrolimus.
Envarsus 0,75 mg depottabletter
En depottablett innehaller 0,75 mg takrolimus (som
monohydrat).

Envarsus 1 mg depottabletter
En depottablett innehaller 1 mg takrolimus (som monohydrat).

Envarsus 4 mg depottabletter
En depottablett innehaller 4 mg takrolimus (som monohydrat).

- Ovriga innehallsamnen ar hypromellos, laktosmonohydrat,
makrogol 6000, poloxamer 188, magnesiumstearat, vinsyra
(E334), butylhydroxitoluen (E321), dimetikon 350.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Envarsus 0,75 mg depottabletter ar ovala, vita till benvita
odragerade tabletter, praglade med "0.75” pa den ena sidan och
"TCS” pa den andra.

Envarsus 1 mg depottabletter ar ovala, vita till benvita odragerade
tabletter, praglade med "1” pa den ena sidan och "TCS” pa den
andra.

Envarsus 4 mg depottabletter ar ovala, vita till benvita odragerade
tabletter, praglade med "4” pa den ena sidan och "TCS” pa den
andra.

Envarsus tillhandahalls i PVC/alu-blister som innehaller 10 tabletter.
3 blister ar forpackade tillsammans i ett skyddande omslag av
aluminiumfolie, inklusive ett torkmedel. Forpackningar med 30, 60
och 90 depottabletter ar tillgangliga.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo, 26/A

43122 Parma

ltalien

Tillverkare

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder StraBe 51 - 61
59320 Ennigerloh
Tyskland

eller

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

ltalien

eller

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16
1010 Wien

Osterrike

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Chiesi sa/nv Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 Tel: +43 14073919
bvarapus Luxembourg/Luxemburg
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Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29201205
Cesk4 republika

Chiesi CZ s.r.o.

Tel: +420 261221745
Danmark

Chiesi Pharma AB

TIf: +46 8 753 35 20
Deutschland

Chiesi GmbH

Tel: + 49 40 89724-0
Eesti

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919
EANGSQ

Chiesi Hellas AEBE

TnA: + 30 210 6179763
Espaia

Chiesi Espana, S.A.U
Tel: + 34 93 494 8000
France

Chiesi S.A.S

Tél: + 33147688899
Hrvatska

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919
Ireland

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791
[sland

Chiesi Pharma AB

Chiesi sa/nv

Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Magyarorszag

Chiesi Hungary Kift.

Tel.: +36-1-429 1060
Malta

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791
Nederland

Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 0 88 5016400
Norge

Chiesi Pharma AB

TIf: +46 8 753 35 20
Osterreich

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919
Polska

Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421
Portugal

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791
Romania

Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642
Slovenija

CHIESI SLOVENIJA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901
Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
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TIf: +46 8 753 35 20

Italia

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Konpoc

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: + 39 0521 2791

Latvija

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + + 4314073919

Tel: + 421 259300060
Suomi/Finland

Chiesi Pharma AB

TIf: +46 8 753 35 20
Sverige

Chiesi Pharma AB

TIf: +46 8 753 35 20
United Kingdom
(Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Denna bipacksedel andrades senast 01/2023.

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.
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